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NOTA 1: Con 80 MHz y 800 MHz debe utilizarse el intervalo de
frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices posiblemente no son aplicables a
todas las situaciones. La irradiacion electromagnética se ve in-
fluida por la absorcion y la reflexion por parte de estructuras,
objetos y personas.

INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICAN-
TE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

a) La intensidad del campo de emisores fijos, como, por
ejemplo, estaciones de base de teléfonos (méviles o inalambri-
cos) y dispositivos de radiocomunicacién méviles, radioaficiona-
do, emisiones de radio de onda corta y VHF y emisiones de
television, no se pueden prever tedricamente con gran precision.
Para valorar un campo electromagnético derivado de un emisor
HF fijo, debe considerarse la realizacion de una inspeccion elec-
tromagnética sobre el terreno. Si la intensidad del campo mag-
nético medido sobre el terreno en el lugar de uso del dispositivo
o sistema supera el nivel de compatibilidad HF indicado, debe
controlarse el dispositivo o sistema para comprobar si funcio-
na con normalidad. Si se observa un comportamiento anémalo,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como, por ejemplo,
una nueva colocacion del dispositivo o sistema o su desplaza-
miento a otro lugar.

b) Por encima de un intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80
MHz, la intensidad del campo deberia ser inferior a 3 V/m.
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Oximetro de pulso,
diagnéstico através do dedo

Geratherm’
OxXy control

: Instrugdes de servigo
Leia atentamente estas instrugées antes
de utilizar o instrumento.

GT-300C203
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iNDICE A PRECAUGOES DURANTE A UTILIZAGAO
Descrigéo geral 64 1. Nao utilize o oximetro de pulso numa zona de RM ou TAC.
= . gk 65 2. Mantenha o oximetro de pulso fora do alcance das criancas.
Precaugdes de utilizagdo O aparelho tem pegas pequenas que se podem soltar. As
Campo de aplicag&o do produto e finalidade 66 criangas podem engoli-las ou introduzi-las no nariz, correndo
s " 66 o risco de asfixia.
COIOC_aQ_aO das.pﬂhas 66 3. A utilizagdo de uma unidade electrocirirgica (ESU) pode
Descrigao do visor afectar o funcionamento do Geratherm oxy control.
Utilizagao 67 4. Nao utilize o oximetro de pulso em situagdes em que seja
Avaliagao dos valores medidos /é7 necessg’rio um alarmg. O aparelho ndo possui alarme. Nao é
; - -~ 68 apropriado para monitorizagdo continuada.
Especificagbes 5. Nao utilize o aparelho, se este apresentar pegas danificadas.
Eventuais anomalias e solugdes 69 6. Perigo de explosdo: ndo utilize o oximetro de pulso numa
e " 70 atmosfera explosiva.
Instrugdes de ||mpez.a 1 70 7. O oximetro de pulso foi concebido apenas como meio auxiliar
Instrugdes para eliminag&o do aparelho de diagndstico de pacientes. Tem de ser utilizado em con-
Limitagoes da garantia 70 junto com outros métodos de avaliagdo de sinais e sintomas
. - 70 clinicos.
Legenda dos simbolos uiztdlos 71 8. A utilizagdo prolongada ou o estado de saude do paciente
Anexo podem exigir a mudanca regular do ponto de contacto do
sensor. Mude a posigéo do sensor e verifique, pelo menos de
4 em 4 horas, a integridade da pele, o estado da circulagdo
DESCRIGAO GERAL sanguinea e se a posigdo esta correcta.
9. Mergulhar os sensores num solugéo liquida, utilizar auto-
Entende-se por saturagéo da hemoglobina no sangue a cap- claves e esterilizar com 6xido de etileno pode dar origem a
acidade percentual de oxiemoglobina (HbO), i. , a capaci- valores incorrectos. Este aparelho nao foi concebido para ser
dade que retinem todas as hemoglobinas (Hb) cgn]blnavels_ e esterilizado.
enriquecidas de oxigénio. Representa a composigao da oxie- 10. Guarde o oximetro num ambiente seco.
moglobina do sangue, sendo um parametro muito importante 11. Os seguintes factores podem comprometer a medicdo de
do sistema respiratério e circulatério. Muitas doengas da§ SpO: ou dar origem a valores incorrectos:
vias respiratérias podem reduzir a saturagéo da. hemoglobl- i I ) e
na no sangue humano. E necessario que o médico verifique *  Niveis significantes de hemoglobinas disfuncionais (como
depressa a saturagao da hemoglobina no sangue do paciente carboxiemoglobina e metaemoglobina) e
conhecer a tempo eventuais problemas. * Corantes intravenosos, como o verde de indocianina e o
para que possa re azul de metileno
A oximetria de pulso ¢ um método de monitorizagao néo in- ° I&;icai::ilr::;ttz '(;‘;elﬂiast(fl’;?)tela a zona do sensor da inci-
VaSiVO quelsenveparg deternjlr’\ar, i sa.ngue artefrlta I (r|:gseor:1 = Movimentos excessivos do paciente P
oxigénio), a saturagao do oxigenio mediante um fotoss g - Pulsagdes venosas
. - « Colocagéo de um sensor num membro com bragadeira de
Para fazer o diagnéstico, basta que o paciente poe um ce medigdo de tensdo arterial, cateter arterial ou dispositivo
dedos sobre o sensor fotoeléctrico. No visor aparece o vet!o.r ntravenoso
medido da saturagdo da hemoglobina. As expgrlenmas clini- « Paciente que sofre de hipotensao, vasoconstrigio severa,
cas evidenciaram repetibilidade e precisdo muito alta. anemia severa ou hipotermia
= Paciente com paragem cardiaca ou em estado de choque
* Unhas pintadas com verniz ou unhas postigas
» Dedos demasiado frios ou sujos
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CAMPO DE APLICAGAO DO PRODUTO
E FINALIDADE

0 Geratherm® oxy control tem por fungéo determinar através do
dedo a saturagéo da hemoglobina e a frequéncia cardiaca. F”oge
ser utilizado em casa, no hospital (inclusive a utilizagdo clinica
na medicina interna, cirurgia, anestesia, pediatria, unidadg Qe
cuidados intensivos, etc.), em estabelecimentos médico-sociais,
na medicina desportiva, etc. (O instrumento pode ser empre”ga-
do antes e depois da actividade desportiva. N&o é recomendavel
usar o instrumento durante a actividade desportiva.)

COLOCAGAO DAS PILHAS

1. Faga deslizar a tampa do oxi-
metro como mostra a figura.
Coloque as duas pilhas AAA

2. com a polaridade correcta
no compartimento.

. Empurre a tampa do compar-
timento das pilhas horizontal-
mente
na direcgdo da seta.

w

A Atengao: Depois de colocadas as pilhas, estas devem ap(e»
sentar a conexdo correcta dos polos (ver a figura). De contrarlq,
o instrumento é passivel de falhar. Durante a colocagao ou re~t|—
rada, mantenha a ordem correcta das pilhas para que a retengéo
nao seja danificada. Recomendamos tirar as pilhas sempre que
o oximetro n&o for utilizado por muito tempo. Com o simbolo de
carga aceso, substitua logo as pilhas por novas.

has ndo devem ser atiradas para o fogo, pois podem ex-
plodir.

DESCRI(}AO DO VISOR

Saturagéo da SpOsloxigénio

Barra da frequéncia pulso
Pulso

| AMantenha as pilhas fora do alcance das criangas. As pil-

Carga actual das pilhas

Represéntagéo grafica da SpO;

Tocla
LiGDESL

A barra da frequéncia cardiaca pisca conforme a pulsagao in-
dicada.
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UTILIZAGAO

N

. Coloque duas pilhas AAA antes de fechar a tampa.
2. Pressione, detras, o instrumento o que abre a parte
dianteira. Coloque o dedo no instrumento aberto.
3. Encontrando-se o dedo no oximetro, a unha deve
estar voltada para cima.
4. Depois de introduzido o dedo, largue a )
parte traseira. > 6
5. Carregue uma vez no botéo situado &t
na frente.
6. Enquanto o oximetro estiver em operag&o, ndo mova o dedo
no instrumento e mantenha todo o corpo quieto.
7. Leia, no visor, os valores medidos.

Depois de ligado, o oximetro, com cada pressio do botdo
ON/OFF, muda para outro modo de visualizagido. Aparecem
os 6 modos de visualizagé@o abaixo apresentados

50~ PRy
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Pulse Oximeter

( 3'gjo J

Pl Orimter "
Carregue mais de um segundo no botdo ON/OFF para corrigir
a luminosidade do visor. Ao manter o botdo premido, a lumino-

sidade do visor muda gradualmente. Existem 10 gradagées de
luminosidade. A gradagéo 4 corresponde & luminosidade média.

e
198 77

Pulse Oximeter

2%
5o

Pulse Oximater

121610

Pulse Oximeter

Pulse Oxmeler

4

Entrega-se o oximetro de pulso com capa de protecgdo que o
protege contra sujidade e choque.

AVALIAGAO DOS VALORES MEDIDOS
Um paciente saudavel tem uma a saturagéo de oxigénio entre
96 e 98 %. Valores abaixo de 95 % podem indicar anomalia de

salde e a necessidade de aumentar a quantidade de oxigénio.

Com valores de oxigénio inferiores a 95 %, o paciente deve con-

sultar o médico. Os valores normais do pulso estédo sujeitos a

idade e constituigéo fisica de uma pessoa. Abaixo encontram-se

indicados valores de referéncia do pulso normal:

Criangas com idade inferior a 1 ano: 100 bpm - 160 bpm

Criangas entre 1 e 10 anos: 70 bpm - 120 bpm

*Pessoas com idade superior a 10 anos: 60 bpm - 100 bpm

*Pessoas treinadas / Atletas: 40 bpm - 60 bpm
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ESPECIFICAGAO
1. Namero do modelo:
GT-300C203

2. Tipo de visor:
Visor OLED de uma cor

3. SpO::

eSS,

Intervalo de visualizagéo: 0% a 99%
Intervalo de medig&o: 70% a 99% i
Precisdo: 70% a 99%: 2+ %; 0 a 69% n&o definido

Resolugéo: 1%

4. Intervalo de visualizagdo: 0 bpm a 254 bpm
Intervalo de medig&o: 30 bpm a 235 bpm
Precisdo: 30 a 99 bpm, + 2 bpm; 100 a 235 bpm, 2%
Resolugao: 1 bpm Intensidade do pulso: barra
indicadora de frequéncia do

pulso

5. Comprimento de onda| | Poténcia radiada
RED 660+£2nm 1.8mW

IR 940+10nm

g o —

NOTA: a informag&o sobre o comprimento de onda pode ser
til sobretudo para os mdicos.

6. Energia:

Duas pilhas alcalinas do tipo AAA 1,5 V; 600 mA/h
Consumo de energia: menos de 40 mA

Estado de carga das pilhas: [

Vidatil das pilhas: até 30 horas de utilizagao continuada

7. Grau de protecggo: IPX1 (protecgéo contra queda vertical

de gotas de agua)

8. Dimensoes:

Comprimento: 58 mm; Largura: 32 mm; Altura: 34 mm
Peso: 50 g (incluindo duas pilhas AAA)

9. Condigbes ambientais:

Temperatura de funcionamento: +5 °Ca+40°C
Temperatura de armazenamento: -20 °Ca+55°C
Humidade: < 80% para utilizagdo

< 93% para armazenamento

Pressao atmosférica: 86 kPa a 106 kPa

10. Garantia de qualidade:

A Geratherm Medical AG ¢

certificada de acordo com a norma DIN EN ISO 13485 e
estda em conformidade com a Directiva 93/42 / CEE do

Conselho. Isto

permitiu

apor a marcagdo C€ 0197

(Entidade notificada: TUV Rheinland LGA Products GmbH).O
oximetro de pulso cumpre os requisitos: DIN EN‘ 1ISO
80601-2-61:2012-01 - Equi-pamento médico eléctrico -
Requisitos particulares para a seguran¢a € desempenho

essenciais dos
(ISO 80601-2-61:2011).

oximetros de

pul-so para
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EVENTUAIS ANOMALIAS E SOLUGOES

Problema

Indicag@o incor-
recta da SpO:
ou do pulso.

-

Indicag@o flu-
tuante da SpO:
ou do indice de
perfuséo

N

Né&o é possivel
ligar o oximetro

N

&

Aparece no
visor:
,Finger out*

Visor torna-se
bruscamente
escuro

L

Aparece ,Error3” 1.
ou ,Error4” no
visor

IN)

Aparece ,Error7” 1.
no visor

IN)

X

Causa

. Posigdo incorrecta do

dedo.

Oxiemoglobina dema-
siado baixa para uma
medig&o.

. O dedo néo foi intro-

duzido no instrumento
até a profundidade
necessaria.

O paciente move o
dedo ou o corpo.

. Pilhas descarregadas

ou desgastadas.
Conxao incorrecta das
pilhas.

Oximetro defeituoso

. N&o esta nenhum dedo

no oximetro de pulso ou
o dedo n@o esta posicio-
nado correctamente.

. Oinstrumento desliga

automaticamente
sempre que mais

de 8 segundos nao
reconhece sinal
Pilhas descarregadas/
gastas

Pilhas descarregadas/
gastas

. Falta de contacto

com 0 sensor, sensor
defeituoso.

Pilhas descarregadas/
gastas

. Sensor infravermelho

defeituoso
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. Substituir as pilhas por

Remédio

Corrigir a posigao do dedo
no instrumento.

. Repetir varias vezes as

tentativas para excluir que
a causa se encontra no
instrumento. Consultar

o médico para obter
diagnostico exacto.

. Introduzir mais o dedo no

instrumento.

. Manter o corpo quieto.

. Substituir as pilhas por

novas.

Corrigir a conexao das
pilhas.

Entregar o instrumento
ao fabricante a fim de
que faga uma inspecgao/
reparagao.

. Introduza o dedo no

oximetro

E normal

. Substituir as pilhas por

novas.

novas.

Entregar o instrumento
ao fabricante a fim de
que faga uma inspecgao/
reparagao.

. Substituir as pilhas por

novas.

. Entregar o instrumento

ao fabricante a fim de
que faga uma inspecg&o/
reparagao.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA

Para limpar a superficie que, no oximetro, tem contacto com o
dedo, o paciente deve utilizar, de preferéncia, alcool medicinal.
0 dedo precisa de ser lavado antes e depois de cada medigao.
Antes de utilizar o oximetro, & necessario limpar toda a superfi-
cie do instrumento.

INSTRUGOES PARA ELIMINAGCAO DO APARELHO

Quando eliminar o aparelho e as pilhas, respeite as nor-

mas em vigor. Este aparelho ndo deve ser eliminado jun-
tamente com o lixo doméstico. O consumidor deve levar gy
todos os aparelhos eléctricos ou electrénicos a um ponto

de recolha local ou a um estabelecimento comercial, quer estes
contenham substancias téxicas ou ndo, para que possam ser
eliminados de forma ecoldgica. Retire as pilhas antes de elimi-
nar o aparelho. Ndo deite as pilhas gastas no lixo doméstico,
mas sim no lixo téxico ou num ponto de recolha de pilhas de um
estabelecimento comercial da especialidade.

LIMITAGOES DA GARANTIA

Por este oximetro de pulso o fabricante concede garantia de
dois anos a partir da data de aquisigdo. Supondo que o aparelho
tenha sido tratado correctamente, a garantia cobre defeitos e
deficiéncias imputaveis ao fabricante.

A observagio exacta destas instrugdes de servico garantira, por
muitos anos, bom funcionamento. Na eventualidade de o oxi-
metro de pulso ndo operar correctamente por montagem incor-
recta ou pegas defeituosas, o fabricante assegura a reparagao
gratuita. A garantia inclui todas as pegas do instrumento. Porém,
eventuais de defeitos e avarias do oximetro que forem provoca-
dos por tratamento indevido néo est&o cobertos pela garantia.
Se o oximetro de pulso for utilizado por profissionais, o fabri-
cante recomenda fazer a precisdo do instrumento verificar por
um instituto oficial autorizado (na Alemanha é obrigagao legal).

LEGENDA DOS SiMBOLOS UTILIZADOS

A\ = Atengao, respeitar as instrugBes de seguranga contidas nas instrugoes de utilizagéo
PT m = Classificagao do aparelho Tipo BF

§ = Nao tem alarme de SpO.

“ = Proteger da humidade

W =0 aparelho nao deve ser eliminado com o lixo doméstico

5 = Armazenamento entre 10 R.H. e 93% R.H.

r= Armazenamento entre -20°C e +55 °C
Numero do lote (mm/yyyy; més/ano)
Numero de série
wl = Fabricante
M = Data de fabrico

@ = Seguir o manual de instrugdes
70
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ANEXO

Informagdes sobre compatibilidade electromagnética (CEM)

Os gqqipamentos electrénicos, como os computadores e te-
Iemgve:s, podem provocar interferéncias electromagnéticas nos
eqmpan_nentos médicos. Isto pode levar ao mau funcionamento
do eqm_pamento médico e gerar situagdes de perigo.

Os gqulpamentos médicos também nao devem perturbar outros
equipamentos.

A norma EN 60601-1-2 estabelece as regras para a compatibi-
lidade electromagnética (CEM) e define os niveis de imunidade
a p_erturbagﬁes electromagnéticas e os valores maximos das
emissdes electromagnéticas para equipamentos médicos.

Este oximetro de pulso da Geratherm Medical AG cumpre a
norma EN 60601-1-2:-2, tanto relativamente & imunidade como

as emiss6es. No entanto, devem ser observadas as seguintes
precaugdes:

Recomendagées e declaragdo do fabricante — emissées
elgctromagnéticas. O aparelho ou sistema é adequado a
utilizag&o no ambiente electromagnético indicado. O cliente e/
ouo utilizador do aparelho ou sistema tem de garantir a sua
utilizaggo no ambiente electromagnético especificado a seguir.

Teste de C ibili- R
emissées dade

sobre o ambi
te electromagnético

Emissdes de HF ~ Grupo 1 O aparelho ou sistema s6 utiliza ener-

CISPR 11 gia de HF para o seu funcionamento
interno. Por isso, as emissdes de HF
s&o muito baixas, sendo pouco prova-
vel a interferéncia com equipamento
electrénico que se encontre préximo.

Emissoes de HF ~ Classe B 0 aparelho ou sistema é adequado

CISPR 11 a utilizagao em todos os locais,
e - incluindo residéncias e locais ligados
Emissoes de Nao aplicavel directamente a rede publica de baixa PT

harménicas IEC tens&o que fornece energia a edificios
61000-3-2 destinados a habitagao.

Flutuagdes de Nao aplicavel
tensdo / emis-

soes conduzidas

IEC 61000-3-3
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Recomendacgées e declaragdo do fabricante — imunidade

electromagnética. O aparelho ou sistema é adequado a

utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O f:liente e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema tem de gafant:r asua
utilizagdo no ambiente electromagnético especificado a seguir.

N

Teste de IEC 60601 - Nivel de com- Recomendagées sobrea‘
imunidade  nivel de teste patibilidade ambiente electromagnético

Descarga + 6 kV contacto + 6 kV contacto O chao devera ser dg ma-
electrostatica + 8 kV ar™ +8kVar deira, betdo ou mosaico.

(ESD) IEC Se o chao estiver coberto
61000-4-2 com material sintético, a
humidade relativa devera
ser de pelo menos 30%.
Campo 3A/m 3A/m O campo magnético de
magnético frequéncia da.corrente
de frequéncia deve ser medido no local
de corrente de instalagao preV|§to, para
(50/60 Hz) garantir que é suficiente-
IEC 61000- mente baixo.
4-8

Distancias de separagao r dadas entre 95 equipa-
mentos de comunicagées de HF portéteis e méveis e o )
aparelho ou sistema. O aparelho ou sistema é adequgdo a
utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O cl/emfe e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema pode minimizar as inter-
feréncias electromagnéticas, se respeitar a distancia minim§ dg
separagédo dos equipamentos de comunicag&esﬂ del HF pon"ate/s
e moveis (transmissores), de acordo com a potenc:a de saida
do equipamento de comunicagées, da seguinte forma:

éncia méxi- Distancia de separagdo em m
ma de saida do
transmissor
em Watt
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\P d=23\P
ol 0,167 0,2334
o 0,3689 0,7378
i 1,1667 2,3334
10 3,6893 7,3786
00 11,6667 23,3334
72

Para transmissores cuja poténcia maxima nominal de saida nao
se encontra indicada acima, a distancia de separagao pode ser
calculada usando a equag&o da respectiva coluna, em que ,P“¢é a
poténcia méxima de saida do transmissor em Watt (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: nas gamas de 80 MHz e 800 MHz deve ser utilizada a
frequéncia mais elevada.

NOTA 2: estas directrizes podem néo ser aplicaveis a todas as si-
tuagbes. A propagagéo electromagnética é afectada pela absorgéo
e reflexéo de estruturas, objectos e pessoas.

Recomendagées e declaragao do fabricante — imunidade
electromagnética. O aparelho ou sistema é adequado &
utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O cliente e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema tem de garantir a sua
utilizagdo no ambiente electromagnético especificado a seguir.

Teste de IEC Nivel de R ¢bes sobre o
imuni- 60601 - compa- electromagnético
dade nivel de tibilida-

teste  de

HF radiada  3v/m 3V/im Os equipamentos de comunicagdes de
IEC 61000- 80 MHz HF portateis e méveis ndo devem ser
4-3 a25 utilizados a uma distancia de qualquer
GHz parte do aparelho ou sistema (incluindo
0s cabos) menor do que a distancia de
separagéo recomendada, calculada com
base na equagéo aplicavel 3 frequéncia
do transmissor.
Distancia de separagéo recomendada:
d=12+P
80 MHz a 800 MHz
d=23P
800 MHz a 2,5 GHz
em que ,P* é a poténcia maxima de saida
do transmissor em Watt (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e ,d* é a
distancia de separago recomendada em
metros (m)
Aintensidade de campo proveniente dos
transmissores de HF fixos, determinada
por uma inspecgao electromagnética da
instalagéoa deve ser menor do que o
nivel de conformidade para cada gama de
frequéncia.b

In der Nahe von Geraten, die mit folgen-
dem Symbol gekennzeichnet sind, kann (( ® ))
es zu Stérungen kommen: A
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NOTA 1: nas gamas de 80 MHz e 800 MHz deve ser utilizada a
frequéncia mais elevada.

NOTA 2: estas directrizes podem néo ser aplicaveis a todas as
situagdes. A propagacédo electromagnética é afectada pela ab-
sorcgao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

RECOMENDAGOES E DECLARAGAO DO FABRI-
CANTE - IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA

a) A intensidade de campo de transmissores fixos, tais como
bases para terminais méveis (telemdveis ou telefones sem fios),
radios moveis terrestres, aparelhos de radioamadorismo, emis-
sores de radiodifusdo AM e FM e de televisdo, ndo pode ser
prevista com exactiddo. Para avaliar o ambiente electromagnéti-
co causado por transmissores de HF fixos, devera ser realizada
uma inspecgao ao local. Se o valor da intensidade de campo no
local onde o aparelho esta a ser utilizado exceder o nivel de con-
formidade de HF aplicavel indicado acima, deve verificar-se se
o aparelho ou sistema esta a funcionar normalmente. Em caso
de funcionamento fora do normal, podera ser necessario tomar
outras medidas, como alterar a posi¢éo ou o local de instalagédo
do aparelho ou sistema.

b) Na gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, a intensida-
de de campo devera ser inferior a 3 V/m.
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Bedieningshandleiding

V66r gebruik aandachtig lezen.

GT-300C203

C€o197
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